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CAS 1344-95-2

JECFA
1970 ADI not specified

ADI



GRAS
GMP Good Manufacturing Practice
5%

EU
10 g/kg
dietary food supplement
3)
2002 7
FAO/WHO JECFA
2005 8 15
67 JECFA 2006 6
PTWI
2007 2 28

41

JECFA

2)

2%

10 g/kg

EU

46



2%

2%
(¢H) Calcium silicate ™'?
CAS 1344-95-2
CaO Si0;
Calcium metasilicate CaSiO; 116.17
Calcium orthosilicate  Ca,SiOg4 172.25
Tricalcium silicate CazSiOs 228.32
4)
SiO, 50.0 95.0% CaO
3.0 35.0% %)
JECFA ADI not limited
(2) 7)-19)
Magnesium silicate  Synthetic !0 1416
CAS 1343-88-0
14)
MgO 40.30 15.0%
67.0% 14), 16)



Magnesium trisilicate 2MgO 3SiO, XH,0

Sodium aluminosilicate 7> 12> 1719

CAS 1344-00-9
xNazO yA1203 ZSiOz DHQO XYy
z 1:1:13
Sodium aluminium orthosilicate
NaAlSiO4 142.06
Sodium aluminium silicate
A1203 NaZO 68102 524.48
12)
Si0, 66.0 76.0%
AlLLO5 9.0 13.0% Na,O 4.0 7.0%
17)
Aluminium calcium silicate 7> 8 13- 1%
CAS 1327-39-5

wNa,O xCaO
yAle 3 zSi10

Calcium aluminium orthosilicate

CaAl,Si,0g4 278.22
Calcium dialumino — orthosilicate
Ca3AlzsiO3
Calcium dialumino metasilicate
(AlOOCa);,Si0;
13)
Si0, 44.0 50.0% Al,O3
30 5.0% CaO 32.0 38.0% Na,O
0.50 4.0% 13)



1 2 Si0,
42 46% AlL,O3;37 40%
9), 19)
¢y (b)

JECFA hydrated aluminium silicate
11)

Mz/nO A1203 y5102 WHzO M

n y 2 )
5 Na2[(AlO2)12(8103)12]
27H,0 ).9).19) 20)

Si0, 61.7% MgO 30.5%

8), 18), 19)
(€H) (b)
JECFA magnesium silicates
11), 15)
Si0O,
[
H,Si10;
]
8),9),18)
[Si(OH)4]
HzSiO3 SlOz IleO

8),18)

@



(a)

120
8.6 mg SiO,
(b)
120
12
22)
4
40 mg/kg /
2 5 10g
24
24
0.28 mmol
48 72 0.32
12
A
(p<0.05)
22)
4

1,000 mg/kg /

5¢g 20 ml
37.2mg  SiO;
21)
5¢g 20 ml
34.1 mg SiO,
5¢ 9.2 mg SiO,
8.6 mg SiO, 21)
20 mg/kg
40 200 1,000 mg/kg /
24
16-20
16.8% )
1 1
25 5 75 10g
75 ¢
24
24 4.8 24 48 0.48
24)
16 mg/kg /
30 mg/kg /
A AUC —
A 40 200
40 mg/kg
1.2% A 12.1%

72



23)

S5¢ 20 ml
120 7.6 mg SiO;
8.6 mg SiO, 21)
25527 100 ppm
Si(OH)4
28), 29) 28)
Yokoi Enomoto ¥
30)
24)
31)
32), 26)
1 ug/ml>? 0.5 pg/ml >3

0.152 pg/ ml (n=15)**
27)

1 pg Si02/ ml



33)

34)
25)
mg
Si0,/100 ml 0.7-2.7(n=6) 3.0-5.7(n=2) 0.3-0.8(n=6)
7.2-27.2(n=7) 8.2-28.6(n=6) 11.9-17.2(n=3)*
20.12+6.40

mg Si/ (n=8)°% 8.7+42mgSi/ *° 33.1+3.9mgSi/ *?
10-30 mg Si(OH);/ 7

32) JECFA
37)
10-20 ml/
2 ml/
190 pg/ml 1 mg/ml
5-10 2
38)
39) 40)
100%
39)-41)



35), 42)

)
2
(a)
10
10 3,200 4,000 5,000 mg/kg
5,000 mg/kg
10 30
LDsg 5,000
mg/kg 43), 44)
10 24.1%(W/V)
5,000 mg/kg 7
LDsg 5,000 mg/kg
20)
10 100 500 1,000 2,000
3,000 4,000 5,000 mg/kg 5,000 mg/kg
24
LDs 3,400 mg/kg
20)
(b)
LDsg 1,050
mg/kg )
(a)
25 mg

46)

10



10 mg/m’ 1

1 1 46)
(b)
10 0 02 1.0 2.5%
0 100 500 1,250 mg/kg /! 28 2.5%
1%
37)
15 99.8% 50 mg/ 125
mg/kg /! 3
37)
15 0 1.0 3.0 5.0% 0 500 1,500
2,500 mg/kg /! 3.0% 90
5%
37)
20 100 mg/kg / 2
37)
38 40 0 1.25 2.5 50% 0 1,875
3,750 7,500 mg/kg /! 93
47)
40 41

0 125 25 50% 0 625 1250 2,500mgkg / ' 103

JECFA 48)

(kg) (¢ /1) | (ke [ )
0.02 3 150
0.4 20 50

11



12 24
15
0.8 g/kg /
2.4 g/kg /
37), 49)
JECFA 1973
limited”> “* ADI not limited””
()
6 15
1,600 mg/kg /
45)
6 18
1,500 1,600 mg/kg /
1,600 mg/kg /
(b)
1,600 mg/kg
/ 900 mg/kg

2.5 5.0%
47)
6 9
1.3 g/kg /
1.8 g/kg / 4
““ADI not
50)
6 10
0 250 500 750 1,000 1,250
29
13
20), 45)
/ 1,200 mg/kg
/

12



45)

100 mg/kg /

1 5 5
25 1 5
21
37)
(a)
Salmonella typhimurium TA1530 G46
Saccharomyces cerevisiae D3 15 150 1,500 5,000 mg/kg
5
in vitro 51
0.1
100 pg/ml 48 72 10 100 pg/ml
52)
WI-38 1.0 10.0 100.0
pg/ml 31
15 150 1,500 5,000 mg/kg
5 6 24 48
51)
15 150 1,500 5,000 mg/kg
5
51)
(b)
S. typhimurium TA98, TA100, TA1535, TA1537, TA1538 Escherichia coli
WP2 0.033 10 mg/plate S9 mix

53)

S. typhimurium TA98, TA100, TA1535, TA1537, TA1538 E. coli WP2
0.033 10 mg/plate S9 mix

13



53)

S. typhimurium TA1530 G46 S. cerevisiae D3

425 42.5 425.0 5,000 mg/kg 5
in vitro
54)
WI-38 1.0 10.0 100.0
pg/ml 4
425 42.5 425.0 5,000 mg/kg
5 6 24 48
54)
425 42.5 425.0 5,000 mg/kg
5
54)
S. typhimurium TA98, TA100, TA1535, TA1537, TA1538 E. coli WP2
0.033 10 mg/plate S9 mix
53)
55)
12% 60 100 g/ 3 4
1 1,000
37)
12 25 ¢
37)
16 30
39), 56) 20
40)
64 75

57)

14



10 1

172 mg Si/l )

(1) JECFA

1970 13

ADI  ““not limited i 1
1985 29
30)

1973 17

ADI  ““not limited >z JECFA ““ADI not limited”” ADI
““ADI not specified”” ADI
>0, 37) 1982 26
ADI %)
““ADI not specified”” ADI
30)
JECFA ADI 48)
ADI

2 FDA

FDA

GRAS 1979

FDA 1978

15



45)

3) EU

SCF 1990
ADI ADI not specified
EFSA
I 1 60 kg
20 50 mg 0.3 0.8 mg/kg /
55% 53) 131 ppm 8.2 ppm
22.5 ppm 2.0 ppm 7.1 ppm
27)
@
NAS/NRC 1979 ¥
3 mg/ /
0.5 mg/ /
18 mg/ /
1975 2.15
1984 — 1986
59)
60 kg
9.8 mg/ /

16



7.3 mg/ /

0.5 mg(Al )/
30 33 mg 24 25 mg
1987 1999
ADI
61)
)
16
0.31 mg 62)
20 mg/l 63)
JECFA
1970 ADI
ADI

17

60)

not specified
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No

10 3.2,4,59/kg 5g/kg 43
10 30 LDs=5| 44
gkg
10 3.2,4,5g/kg
10 30 LDsy = 5 glkg
10 5 glkg 241% |7 20
LDsy=5g/kg
10 0.1, 05 1, 2, 3, 4[5 gkg 24 20
5g/kg
LDsy= 34 g/kg
LDso= 1.05 g/kg 45
28 10 0,0.2,1.0,25% 1 ,25% 37
(0O 100 500 1,250
mokg [/ 9
3 15 50 mg/ 37
(125mgkg /Y
90 20 0,1.0,3.0,50% 37
(0 500 1,500 2,500
mgkg /Y
2 20 100 mg/kg / 37
21 38 0,1252550% |5gkg 47
40 (0 1875 3750
Z,500 mg/kg /
)
24 40 0,125,25,50% 47
41 (0 625 1,250 2,500
mgkg /Y
25,50 % 12, 24
4 15 Na 0.8g/kg / Na Mg 37
Mg |13gkg / 49
0.8g/kg /
Al 1.3g/kg /
4 6 Na Mg
25mg 46
1 10 mg/m’ 1 46
1
1600 mg/kg 45
15
1600 mg/kg 45
15
1600 mg/kg 45
10

22




No

6 0, 250, 500, 750, 20
18 1,000, 1,250, 1,500, 45
1,600 mg/kg
6 1600 mg/kg 45
15
6 1600 mg/kg 45
15
6 1600 mg/kg 45
10
6 1600 mg/kg 45
18
100 mg/kg / 1 37
25
21
TA1530 15, 150, 1,500, 5,000 51
In vitro G46 mg/kg
D3 5
In vitro 0.1 100 ug/ml  48[10 100pg/ml 52
72
In vitro 1, 10., 100ug/ml 51
WI-38
15, 150, 1,500, 5,000 6, 24,48 51
mg/kg
5
15, 150, 1,500, 5,000 51
mg/kg
5
In vitro TA98 0.033 10 mg/ S9mix 53
TA100
TA1535
TA1537
¢ ~lra1538
S9mix) WP2
In vitro TA98 0.033 10 mg/ S9mix 53
TA100
TA1535
TA1537
¢ ~lra1s38
S9mix) WP2
TA1530 425, 425, 4250 54
Invitro G46 5,000 mg/kg
D3 5
In vitro 1, 10, 100 pg/ml 54
WI-38

23




2
! No
425 425, 4250 6, 24, 48 54
5,000 mg/kg
5
425 425, 4250 54
5,000 mg/kg
5
Invitro TA98 0.033 10 mg/ S9mix 53
TA100
TA1535
TA1537
(s;/mbg TA1538
WP2
3 4 12% 60 100g/ 1/1000 37
12 2.5¢g 37
39
40
56
41
57
10
1 JECFA )
(kg) o 1) kg 1)
0.02 3 150
04 20 50
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